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(57) Abstract: The invention relates to a method for sterilizing articles (3) in a sterilization chamber (1) into which a vapor mixture 
containing water vapor and hydrogen peroxide vapor is introduced, thereby wetting the surfaces to be sterilized of the articles in 
the previously evacuated sterilization chamber. The condensate from the sterilized surfaces is then removed by drying and a sterile 
process gas is introduced into the sterilization chamber. After an intermission, the devices (29) associated with the process gas 
including a sterile filter (25) are also evacuated to be sterilized once the sterilization chamber is reused and are subjected to the vapor 
mixture while a condensate is formed. The condensate is then pumped off. 
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zum Sterilisieren von Gegenstanden (3) in einer Sterilisa- 
tionskammcr (1), in welche ein Wasserdampf und Wasserstoflperoxiddampf enthaltendes Dampfgemisch eingefuhrt wird. Dieses 
Dampfgemisch in der zuvor evakuierten Sterilisationskammer benetzt dabei die zu sterilisierenden Oberflachen der Gegenstande. 
Danach wird das Kondcnsat von den sterilisierten Oberflachen durch Trocknen entfernt und ein steriles Prozessgas in die Sterilisa- 
tionskammer eingefiihrl. Jeweils nach einer Betriebspausc bei einer Inbetriebnahme der Sterilisationskammer isl vorgesehen, dass 
die dem Prozessgas zugeordncten Einrichtungen (29) einschliesslich einem Sterilfilter (25) zum Mitsterilisieren ebenfalls evakuiert 
und von dem Dampfgemisch unler Kondensatbildung beaufschlagt werden. Von dort wird das Kondensat anschliessend abgepumpt. 
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Beschreibung 
Verfahren zum Sterilisieren von Gegenstanden 


Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Sterilisieren von Gegenstanden 
in einer Sterilisationskammer, bei welchem ein Wasserdampf und Was- 
serstoffperoxiddampf enthaltendes Dampfgemisch in die zuvor evakuier- 
te Sterilisationskammer eingefuhrt wird und dabei die zu sterilisierenden 
Oberflachen durch Kondensatbildung benetzt werden, wonach das Kon- 
densat von den sterilisierten Oberflachen durch Trocknen entfernt und 
ein steriles Prozessgas in die Sterilisationskammer eingefuhrt wird. 

Ein Verfahren dieser Art ist durch die JP(B2) 61-4543 Stand der Tech- 
nik. Bei diesem bekannten Verfahren gelangt ein aus Wasserdampf und 
Wasserstoffperoxiddampf bestehendes Dampfgemisch mit Hilfe eines 
Tragerluftstromes in eine evakuierte Sterilisationskammer. Dort erfolgt 
eine Kondensatbildung mit dem Ziel, eine Sterilisationswirkung sowohl 
durch die wassrige Losung als auch durch den gasformigen Zustand zu 
erreichen. Wegen des in der Sterilisationskammer vorhandenen Unter- 
druckes gelangt das Dampfgemisch auch bei komplizierten Formen der 
Gegenstande an samtliche Oberflachen. Das Entfernen des gebildeten 
Kondensates geschieht mittels eines Prozessgases, im vorliegenden 
Falle mit gefilterter Luft, die erwarmt wird und dadurch auch das Kon- 
densat aus der Sterilisationskammer entfernt. Dieser Prozess kann beim 
bekannten Verfahren zusatzlich dadurch erleichtert werden, dass man 
die Gegenstande erwarmt. Es ist in der Druckschrift erwahnt, dass der 
gesamte Vorgang je nach Art der abzutotenden Keime sich zwischen 
einigen Minuten bis hin zu einigen Stunden bewegen kann. 
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Die bekannte Druckschrift geht auf eine ganz besohdere Problematik bei 
der Zuspeisung eines Prozessgases nach bereits erfolgtem Sterilisieren 
nicht ein. Es muss namlich dafQr Sorge getragen werden, dass das zum 
Fluten der Sterilisationskammer verwendete Gas nicht eine Wiederver- 
keimung verursacht. Das Prozessgas kommt ja unsteril aus einer Fla- 
sche und muss daher, bevor es in die Sterilisationskammer gelangt, 
durch einen Sterilfilter geleitet werden. Nach einer Betriebspause der 
Anlage besteht jedoch dabei das Problem, dass der Sterilfilter bei einer 
Inbetriebnahme der Sterilisationskammer zunachst selbst sterilisiert 
werden muss. Ebenfalls sterilisiert werden mtissen dabei sSmtliche Lei- 
tungen und Ventile, die sich zwischen dem Sterilfilter und der Sterilisati- 
onskammer befinden. 

Prozessgase nach einem Sterilisieren werden jedoch nicht nur zum Ent- 
fernen des Kondensates oder zum Fluten der Sterilisationskammer nach 
einem Entfernen des Kondensates verwendet, sondern auch dann, 
wenn beispielsweise nach einem Sterilisieren von gewaschenen Ge- 
genstanden ein so genanntes Depyrogenisieren stattfindet, durch wel- 
ches bakterielle Endotoxine, die sich nach einem Waschvorgang stets 
auf den Oberflachen der Gegenstande befinden, inaktiviert werden. Falls 
ein solches Depyrogenisieren durch Plasmaeinwirkung durchgefuhrt 
wird, handelt es sich beim Prozessgas um ein Gas, mit welchem in ge- 
eigneter Weise ein Plasma gezQndet werden kann. Auch in diesem Fall 
muss das zur Plasmaerzeugung verwendete Gas durch einen Sterilfilter 
geleitet werden, der nach einer Betriebspause seinerseits zunachst ste- 
rilisiert werden muss. 

Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zu Grunde, das Verfahren der 
eingangs genannten Art so auszugestalten, dass in jedem Fall das be- 
notigte Prozessgas, gleich welcher Art, auch in tatsachlich sterilem Zu- 
stand in die Sterilisationskammer gelangt. 


ERSATZBLATT (REGEL 26) 


WO 02/078753 PCT/EP02/02266 

Die Aufgabe wird dadurch gelost, dass jeweils nach einer Betriebspause 
bei einer Inbetriebnahme der Sterilisationskammer die dem Prozessgas 
zugeordneten Einrichtungen einschliefclich einem Sterilfilter zum Mitste- 
rilisieren ebenfalls evakuiert und von dem Dampfgemisch unter Konden- 
satbildung beaufschlagt werden, wonach von dort das Kondensat abge- 
pumpt wird. 

Ein solches Mitsterilisieren der dem Prozessgas zugeordneten Einrich- 
tungen ist in der Tat nur nach einer Betriebspause erforderlich, da bei 
normalem Betrieb eine Rekontamination nicht erfolgen kann. Die Erfin- 
dung geht dabei von der Erkenntnis aus, dass bei dem eingangs ge- 
nannten Sterilisationsverfahren die Moglichkeit besteht, die dem Pro- 
zessgas zugeordneten Einrichtungen ohne irgendeinen Zusatzaufwand 
gleichsam nebenher mitzusterilisieren, wobei man sich lediglich darilber 
bewusst sein muss, dass diese Moglichkeit besteht. Beim eingangs ge- 
nannten Stand der Technik war diese Moglichkeit offensichtlich nicht er- 
kannt worden. 

In diesem Zusammenhang muss zunachst auf die sterilisierende Wir- 
kung von Wasserstoffperoxid eingegangen werden. 

Beim Sterilisieren unter Verwendung von Wasserstoffperoxid, das immer 
in wassriger Losung vorliegt, geschieht die eigentliche Keimabtotung 
rein chemisch, durch die Einwirkung „aktivierten" Wasserstoffperoxids. 
Der hierbei gebrauchte Begriff „Aktivieren" ist an sich undefiniert, doch 
firidet erfahrungsgemalS durch geeignete Warmezufuhr am Wasserstoff- 
peroxid eine chemische und/oder physikalische Veranderung start, die 
letztlich die praktizierte Keimabtotung bewirkt. Infolge des Kondensie- 
rens des Dampfgemisches erfolgt das „Aktivieren" des Wasserstoffpero- 
xids genau dann, wenn es tatsachlich zum Sterilisieren gebraucht wird. 
Das Entfernen der Wasserstoffperoxidreste kann danach durch bloBes 
Evakuieren auf einen Druck unterhalb der Siedepunkte von Wasser und 
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Wasserstoffperoxid durchgefiihrt werden, was in Sekundenschnelle 
moglich ist und samtliche WasserstoffperoxidrQckstande sicher entfernt. 

Es hat sich erwiesen, dass der ganz Oberwiegende Teil des Sterilisati- 
onseffektes tatsachlich im Augenblick des Auskondensierens eintritt. Un- 
ter .Augenblick" ist dabei der Zeitraum zu verstehen, der fur das Kon- 
densieren aus der Gasphase benotigt wird. Abhangig von der techni- 
schen Ausgestaltung konnen dies einige wenige Zehntelsekunden sein, 
insbesondere bei schlagartiger adiabatischer Expansion, oder aber auch 
wenige Sekunden bei anderer Ausgestaltung eines hierfur benotigten 
Verdampfers. 

Die Anmelderin vermutet, dass die „Aktivierung" des Wasserstoffpero- 
xids durch die beim Kondensieren frei werdende Verdampfungsenthal- 
pie hervorgerufen wird. Die bei der Kondensation frei werdende Ver- 
dampfungsenthalpie liefert die ndtige Energie, um ein Wasserstoffpero- 
xidmolekul derart dissoziieren zu konnen, dass ein Sauerstoffatom frei 
wird. Vermutlich ist dieser chemisch hoch reaktive atomare Sauerstoff 
fur die keimabtotende Wirkung veranwortlich. Es geniigt, wenn die zu 
sterilisierenden Oberflachen mit einem mikroskopisch dQnnen homoge- 
nen Flussigkeitsfilm benetzt werden, der mit dem blofcen Auge nahezu 
nicht sichtbar ist, um eine Sterilisationswirkung in Sekundenschnelle zu 
erreichen. 


Es sei hier eingeschoben, dass bei dem in der JP(B2) 61-4543 offenbar- 
ten Verfahren, welches ebenfalls mit kondensierendem Wasserstoffpe- 
roxiddampf arbeitet, die tatsachlich vorteilhafte Sterilisationswirkung we- 
der erkannt noch ausgenutzt wurde. Die bekannte Druckschrift geht 
namlich davon aus, dass man Gegenstande entweder durch Eintauchen 
in eine konzentrierte Wasserlosung von Wasserstoffperoxid oder mittels 
Wasserstoffperoxid enthaltendem Dampf sterilisieren kann. Das in der 

ERSATZBLATT (REGEL 26) 


WO 02/078753 


-5- 


PCT/EP02/02266 


bekannten Druckschrift angewendete Verfahren mit Hilfe der Kondensa- 
tion des Dampfgemisches geht dabei von der Absicht aus, die desinfizie- 
rende Wirkung sowohl durch die Losung als auch durch den gasformi- 
gen Zustand zu erreichen, ohne dabei zu erkennen, dass bei Verwen- 
dung eines sehr dunnen Kondesationsfilmes, nicht durch die flussige 
und gasformige Phase, sondern durch das Kondensieren an sich die 
keimtotende Wirkung eintritt. 

Zum Mitsterilisieren der dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen ist 
es grundsStzlich moglich, zwischen der Sterilisationskammer und den zu 
sterilisierenen Komponenten eine separate absperrbare Verbindung 
vorzusehen. Diese Verbindung konnte auch zwischen den Komponen- 
ten und einem das Dampfgemisch erzeugenden Verdampfer oder einem 
Dampfpuffer bestehen. In Ausgestaltung des erfindungsgemaften Ver- 
fahrens ist es jedoch besonders vorteilhaft, wenn die dem Prozessgas 
zugeordneten Einrichtungen zum Mitsterilisieren vorubergehend uber 
die ohnehin vorhandenen Leitungen und Ventile mit der Sterilisations- 
kammer verbunden werden. Dies bietet zum einen ohne jeglichen Zu- 
satzaufwand eine elegante Losungsmoglichkeit, wahrend zum anderen 
die Sterilisationskammer vorubergehend einfach zu einer etwas vergro- 
fierten Kammer erweitert wird. Im letztgenannten Fall steht durch mo- 
mentan zu offnende Ventile ein gegenuber der Sterilisationskammer ge- 
bildeter vergrolierter Gesamtraum komplett unter der Wirkung des Was- 
serdampf und Wasserstoffperoxiddampf enthaltenden Dampfgemisches. 
Nach dem Sterilisieren der dem Prozessgas zugeordneten Einrichtun- 
gen werden diese Ventile dann wieder geschlossen, und der normale 
Verfahrensablauf kann durchgefQhrt werden, wobei dann, wenn keine 
Betriebspausen eintreten, eine Rekontamination der Sterilfilter usw. 
nicht mehr erfolgen kann. 

Sollte es sich bei den dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen um 
sehr verzweigte Leitungen oder groRe Volumina handeln, dann ist es 
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zweckmaliig, wenn die betreffenden Einrichtungen mehrmals nachein- 
ander vom Dampfgemisch beaufschlagt warden. Zum Vermeiden so ge- 
nannter Kondei isationsnester, die sich bei verwinkelten Leitungen an 
neuralgischen Punkten bilden konnten, kann es alternativ vorteilhaft 
sein, wenn den dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen uber eine 
gewisse Zeitspanne kontinuierlich ein Dampfgemisch zugefuhrt wird. Bei 
einer derartigen kontinuierlichen Obersattigung stromt das Dampfge- 
misch aus dem Verdampfer in die Sterilisationskammer, wobei der Vor- 
gang des Beaufschlagens durch das Dampfgemisch sich uber einen 
langeren Zeitraum erstreckt, so dass das Dampfgemisch sich stets ho- 
mogen verteilen kann und deshalb uberall Kondensatbildung stattfindet. 
Es wird dabei Qber eine gewisse Zeitspanne hinweg kontinuierlich wass- 
rige Losung verdampft, wodurch ein Oberdruck im Verdampfer erhalten 
bleibt und deshalb kontinuierlich ein Dampfgemisch in die Sterilisations- 
kammer und in die dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen einge- 
fuhrt werden kann. Da die Temperatur und somit auch der Druck im 
Verdampfer hoher ist, expandiert das Dampfgemisch in der Sterilisati- 
onskammer, was wiederum zu einer AbkQhlung fQhrt Zusatzlich hierzu 
wird jedoch der Druck in der Sterilisationskammer durch das stetig nach- 
stromende Dampfgemisch erhoht. Sowohl AbkQhlung als auch 
Druckerhohung ftihren zu einer Obersattigung des sich in der Sterilisati- 
onskammer und in den dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen 
akkumulierenden Dampfgemisches, da beide Vorgange den Zustand 
des Dampfgemisches jeweils unter den Taupunkt drQcken. Solange 
Dampfgemisch zugefuhrt wird, entsteht Kondensat auf alien zugangli- 
chen Oberflachen. 

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich aus der 
nachfolgenden Beschreibung eines sehr schematisch dargestellten Aus- 
fuhrungsbeispieles. 
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In der dargestellten Figur sind schematisch eine Sterilisationskammer 1 
sowie die ihr zugeordneten Einrichtungen gezeichnet, mit deren Hilfe die 
Oberflacher. 2 von Gegenstanden, beispielsweise von Behaltern 3, steri- 
(isiert werden sollen. 

Zum Evakuieren der Sterilisationskammer 1 wahrend verschiedener 
Verfahrensschritte wird ein gemeinsamer Pumpstand 4 benutzt. Dieser 
besteht aus einer Drehschieberpumpe 5 und einer Walzkolbenpumpe 6. 
Da wahrend unterschiedlicher Verfahrensschritte sehr unterschiedliche 
Druckverhaltnisse herrschen, kann uber ein steuerbares Ventil 7 der 
Gasstrom bei Bedarf mittels eines Bypasses 8 an der Walzkolbenpumpe 
6 vorbeigeleitet werden, so dass die Drehschieberpumpe 5 dann allein 
wirksam ist. 

Falls zusatzlich ein Gasspuffer 9 vorgesehen wird, der sich uber ein 
steuerbares Ventil 10 offnen lasst, kann dieser beim Evakuieren geflutet 
werden, wodurch eine grofce Menge des Gases aus der Sterilisations- 
kammer 1 schlagartig in dieses vorevakuierte Volumen flieflt und nicht 
von der Drehschieberpumpe 5 gefordert zu werden braucht. Die Dreh- 
schieberpumpe 5 konnte dann kleiner ausgelegt werden. 

Das zum Sterilisieren benotigte, aus Wasserdampf und Wasserstoffpe- 
roxiddampf bestehende Dampfgemisch wird von einem Verdampfer 11 
erzeugt und in einem auf wenigstens 100° geheizten Speicher 12 bereit 
gehalten. Das Einstromen des Dampfgemisches in die Sterilisations- 
kammer 1 geschieht ohne zusatzlichen Tragerluftstrom durch kurzzeiti- 
ges Offnen mehrerer ebenfalls beheizter Ventile 13. Die Anzahl der Ven- 
tile 13 soil fur ein gleichmSliiges Einstromen des Dampfgemisches in die 
Sterilisationskammer 1 sorgen. An der Sterilisationskammer 1 sind DQ- 
sen 14 vorgesehen, durch welche das Dampfgemisch in die Sterilisati- 
onskammer 1 stromt und die eine geeignete raumliche Verteilung des 
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Einstromens und eine geeignete Einstromgeschwindigkeit gewahrleis- 
ten. 

Die zu verdampfende wassrige Wasserstoffperoxidlosung wird in Pfeil- 
richtung A uber ein Ventil 15 dem Verdampfer 11 zugefQhrt. Ein Ventil 
16 ermoglicht ein Absperren des Verdampfers 11 vom Speicher 12, falls 
dies erforderllch ist. Ein weiteres Ventil 17 ermoglicht ein Evakuieren 
des Speichers 12 uber eine Leitung 18. Bei Beginn des Betriebes kann 
damit Luft aus dem Speicher 12 entfernt werden. 

Bei groReren Anlagen kann es sinnvoll sein, wenn mehrere Verdampfer 
11 einen gemeinsamen Speicher 12 speisen. Der Speicher 12 weist zur 
Steuerung des Prozesses und zur Oberwachung der ordnungsgemafien 
Funktion einen Temperaturfiihler 19 und einen Drucksensor 20 auf. 

Das rQckstandsfreie Entfernen des Kondensates nach dem Sterilisieren 
wird mittels eines Drucksensors 21 uberwacht. Bei Unterschreiten eines 
Grenzdruckes von etwa 3,8 mb werden Pumpventile 22 geschlossen, 
und uber Flutventile 23 wird ein Sterilgas bis zum Erreichen des Aufcen- 
drucks in die Sterilisationskammer 1 geflutet. Erst danach kann die Steri- 
lisationskammer 1 zum Entnehmen der Behalter 3 geoffnet werden. Zur 
gleichmaliigen Verteilung dieses Prozessgases in der Sterilisations- 
kammer 1 und zum Vermeiden ungunstiger Str6mungsverhaltnisse sind 
mehrere Flutventile 23 vorgesehen. Aus einem ahnlichen Grunde gibt es 
auch mehrere Pumpventile 22. 

Zum Fluten wird eine Prozessgasmenge von beispielsweise 130 Nor- 
mallitern innerhalb von etwa 0,5 Sekunden benotigt. Diese Anzahl von 
Normallitern entspricht dem Volumen der Sterilisationskammer 1. Ein 
solcher Gasstrom kann wahrend des Flutens nicht durch einen Sterilfilter 
geleitet werden, da ein solcher viel zu groB zu bemessen ware. Aus die- 
sem Grunde ist ein weiterer Speicher 24 vorgesehen, der, solange er 
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nicht benotigt wird, kontinuierlich mit gespannter Luft oder gespanntem 
Stickstoff uber einen Sterilfilter 25 und ein Absperrventil 26 mit Sterilgas 
vorbefullt wir<t welches in Pfeilrichtung B uber ein Ventil 27 zugefuhrt 
wird. 

Wegen des schlagartigen Flutens kann der in der Sterilisationskammmer 
1 entstehende Druck praktisch nicht geregelt werden. Bei bekannten Vo- 
lumenverhaltnissen, wie dies hier der Fall ist, lasst sich jedoch der ent- 
stehende Druck in der Sterilisationskammer 1 dadurch genau festlegen, 
dass vor dem Fluten ein ganz bestimmter Druck im Speicher 24 aufge- 
baut wird. Dieser Druck bestimmt nach dem Druckausgleich den in den 
Speichern 12 und 24 zu erwartenden Enddruck. Hierzu ist ein sehr pra- 
zise arbeitender Drucksensor 28 vorgesehen. 

Der Druck in der Sterilisationskammer 1 muss vor dem Offnen der Steri- 
lisationskammer 1 sehr genau dem Aufcendruck der Maschinenanlage 
entsprechen und einen leichten Qberdruck von ca. 0,3 mb aufweisen, 
damit keine durch Druckdifferenzen entstehenden schadlichen Stro- 
mungen von auBen in das Innere der Sterilisationskammer 1 gelangen. 
Das Eintreten verkeimter Luft aus der Maschinenhalle in den Bereich der 
Maschinenanlage muss auf jeden Fall vermieden werden. 

Fur den Fall, dass die zu sterilisierenden Behalter 3 zuvor durch einen 
Waschgang gereinigt wurden, konnen Restwassermengen an den Be- 
hSItern 3 vorhanden sein. Darin befinden sich dann bakterielle Endotoxi- 
ne, die durch ein so genanntes Depyrogenisieren inaktiviert werden 
mussen. Ein solches Depyrogenisieren kann durch Plasmaeinwirkung 
durchgefuhrt werden, wozu in die Sterilisationskammer 1 nach dem Ent- 
fernen des Kondensats ein geeignetes Prozessgas zugefuhrt wird. 
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Die eigentliche Erfindung wird nachfolgend am Beispiel der Sterilgasver- 
sorgung erlautert. Fur ein Plasmagas ist die Erfindung sinngemaS eben- 
falls anwendbar. 

Wenn nach einer Betriebspause bei geoffneten Pumpventilen 22 die 
Sterilisationskammer 1 evakuiert wird, werden bei einer Inbetriebnahme 
auch die Flutventile 23 sowie das Absperrventil 26 geoffnet, wahrend 
das Absperrventil 27 geschlossen gehalten wird. Dadurch werden die 
gesamten dem Sterilgas zugeordneten Einrichtungen 29 einschlieftlich 
des Sterilfilters 25 ebenfalls evakuiert. Auf Grund des Saugvermogens 
der Drehschieberpumpe 5 ist in kurzester Zeit ein Druck von weniger 
einem 1 mb erreicht, was bei weitem ausreicht. Ein nachfolgendes 
Schliefcen der Pumpventile 22 schottet den aus Sterilisationskammer 1, 
Speicher 24 und Sterilfilter 25 bestehenden Gesamtraum ab. Nun kann 
durch Offnen der Ventile 13 das aus Wasserdampf und Wasserstoffpe- 
roxiddampf entstehende Dampfgemisch in die Sterilisationskammer 1 
einstromen, wobei das Dampfgemisch nun bis in den Speicher 24 und 
den Sterilfilter 25 vordringt. Damit steht der durch die momentan geoff- 
neten Ventile 23 und 26 gebildete Gesamtraum komplett unter der Ein- 
wirkung des Dampfgemisches. Die Ventile 13 werden danach wieder 
geschlossen, so dass kein weiteres Dampfgemisch einstromt. 

Jetzt gibt es verschiedene Moglichkeiten: 

Ist der Speicher 24 und damit das Volumen des momentanen Gesamt- 
raumes sehr groft, kann gegebenenfalls noch ein zweites oder ein drit- 
tes Mai Dampfgemisch eingestromt werden. Ein mehrf aches Einstromen 
kann naturlich auch bei kleineren Volumina durchgefQhrt werden. Damit 
lasst sich auf jeden Fall eine Kondensation auch im Speicher 24 und im 
Sterilfilter 25 erzwingen. Da bei einer Inbetriebnahme kein Zeitdruck 
herrscht, kann das Ganze in aller Ruhe ablaufen. Nach geraumer Ein- 
wirkdauer wird das gesamte Kondensat vom Pumpstand 4 wieder abge- 
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zogen, und die dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen 29 sind 
steril. 

Bei sehr verwinkelten Leitungen kann unter Umstanden die Gefahr be- 
stehen, dass sich an neuralgischen Punkten so genannte Kondensati- 
onsnester festsetzen, die schwierig abzupumpen sind. In solchen Fallen 
ist es vorteilhaft, wenn den Einrichtungen 29 uber eine gewisse Zeit- 
spanne kontinuierlich ein Dampfgemisch zugefOhrt wird, wobei der Ver- 
dampfer 11 bei geoffneten Ventilen 16 und 13 arbeitet Dann wird lang- 
sam und stetig immer mehr Dampfgemisch in den Gesamtraum befor- 
dert, nach dem Prinzip der so genannten kontinuierlichen Obersattigung. 
Das aus Wasserdampf und Wasserstoffperoxiddampf bestehende 
Dampfgemisch wird dabei nicht schlagartig von einem hohen Druckni- 
veau aus expandiert, urn sich an der nachstbesten Ecke niederzuschla- 
gen. Vielmehr kann sich ein gleichmaBiger Dampfdruck im Gesamtraum 
aufbauen, der zu stetiger und weitgehend gleichma&iger Kondensation 
auch auf den entfernteren Oberflachen fuhrt. 

Das Abziehen des Kondensates durch Evakuieren darf bei einer Neuin- 
betriebnahme der Sterilisationskammer 1 durchaus eine gewisse Zeit in 
Anspruch nehmen. Bei normalem Sterilisationsbetrieb braucht naturlich 
das Mitsterilisieren der dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen 29 
nicht wiederholt zu werden, denn eine Rekontamination kann bei Betrieb 
nicht erfolgen. 

Das Mitsterilisieren von auSerhalb der Sterilisationskammer befindlichen 
Einrichtungen braucht sich keineswegs auf die einem Prozessgas zuge- 
ordneten Einrichtungen zu beschranken, sondern kann auch auf die Zu- 
fuhreinrichtungen fur ein Fuligut ausgedehnt werden, die sich irgendwie 
mit den Verdampfer- oder Vakuumeinrichtungen verbinden lassen. Eine 
solche Variante ist insbesondere dann vorteilhaft, wenn beispielsweise 
eine die sterilisierten Behalter fullende Fulleinrichtung mit der Sterilisati- 
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onskammer ohnehin gekoppelt ist. Die Zufuhreinrichtungen fur ein Full- 
gut enthalten Fullventile, FQIIgutleitungen zum Fullgut-Puffertank, den 
Puffertank sclbst, etwaige weitere Leitungen sowie schlielSlich eine e- 
ventuell integrierte VerschlielJeinrichtung. 
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PatentansprQche 


1. Verfahren zum Sterilisieren von Gegensta.nden in einer Sterilisations- 
kammer, bei welchem ein Wasserdampf und Wasserstoffperoxiddampf 
enthaltendes Dampfgemisch in die zuvor evakuierte Sterilisationskam- 
mer eingeftthrt wird und dabei die zu sterilisierenden Oberflachen durch 
Kondensatbildung benetzt werden, wonach das Kondensat von den ste- 
rilisierten Oberflachen durch Trocknen entfernt und ein steriles Prozess- 
gas in die Sterilisationskammer eingefuhrt wird, dadurch gekennzeich- 
net, dass jeweils nach einer Betriebspause bei einer Inbetriebnahme der 
Sterilisationskammer die dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen 
einschlielilich einem Sterilfilter zum Mitsterilisieren ebenfalls evakuiert 
und von dem Dampfgemisch unter Kondensatbildung beaufschlagt wer- 
den, wonach von dort das Kondensat abgepumpt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die dem 
Prozessgas zugeordneten Einrichtungen zum Mitsterilisieren voruberge- 
hend mitder Sterilisationskammer verbunden werden. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass 
die dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen mehrmals nacheinan- 
dervom Dampfgemisch beaufschlagt werden. 

4. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass 
den dem Prozessgas zugeordneten Einrichtungen uber eine gewisse 
Zeitspanne kontinuierlich ein Dampfgemisch zugefuhrt wird. 
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